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Nr ref. GEHC 38008

Do: Osoby kierujace szpitalem/zarzadzajace ryzykiem
Dziat IT szpitala
Kierownicy oddziatéw anestezjologii i oddziatéw intensywne;j terapii

DOTYCZY: Kwestie bezpieczeristwa w systemach Centricity High Acuity Critical Care (CHA CC) i Centricity High
Acuity Anesthesia (CHA A):
1. Nieprawidtowa catkowita objeto$é infuzji wyéwietlana po ponownym nawigzaniu potaczenia z
urzadzeniem po blokadzie pompy
2. Nieprawidtowy skumulowany bilans wyjsciowy wyséwietlony w drugim przypadku okotooperacyjnym w
ramach tej samej wizyty
3. Nieprawidtowy bilans ptynéw w terapii nerkozastepczej wy$wietlany po ponownym uruchomieniu ustugi
serwera aplikagji
4. Nieprawidtowy bilans ptynéw w terapii nerkozastepczej wy$wietlany po ponownym nawiazaniu
potaczenia z urzadzeniem po skonfigurowaniu zmiennych sterownika

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczace zakupionego produktu. Prosimy
upewnic sie, ze wszyscy uzytkownicy w Panstwa jednostce zapoznali sie z trescig
niniejszego powiadomienia dot. bezpieczenistwa wraz z zalecanymi dziataniami.

Niniejszy dokument nalezy przechowywac w aktach.
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System Centricity High Acuity (CHA) oblicza nieprawidtowa catkowitg objeto$é infuzji,
gdy potaczenie z pompa jest ponownie nawiazywane po jej blokadzie.

Niektére pompy sa znane z tego, ze w stanie blokady cofaja nieco objetosci, a to
powoduje btad potaczenia urzadzenia w systemie CHA. W przypadku ponownego
uruchomienia tego samego potaczenia pompy w CHA po usunieciu tej blokady, system
CHA btednie oblicza objeto$é catkowita. Dzieje sie tak, jezeli pompa nie zostanie

zresetowana lub wyzerowana przed ponownym uruchomieniem jej potaczenia w CHA.

Nieprawidtowa catkowita objeto$é wyswietlana w CHA bedzie okoto dwa razy wieksza
niz rzeczywista objeto$é infuzji w momencie blokady. Jeéli blokada wystepuje
wielokrotnie dla tej samej infuzji, wéwczas nieprawidtowa catkowita objeto$é
wyswietlana w CHA zostanie odpowiednio pomnozona. W rezultacie catkowita objeto$é

infuzji i catkowity bilans ptynéw obliczone w CHA beda nieprawidtowe.

W rzadkich okoliczno$ciach, jeéli nieprawidtowe wy$wietlanie objeto$ci infuzji nie
zostanie wykryte, moze potencjalnie doprowadzié do zastosowania przez lekarza
nieodpowiedniego leczenia (np. podania pacjentowi zbyt matej dawki poprzez pominiecie
zamierzonej objetoéci ptynéw lub dawki lekéw). Jak dotad nie zgtoszono przypadkéw
obrazen zwiazanych z tym problemem.
Systemu nadal mozna uzywaé zgodnie z instrukcja obstugi i ponizszymi wskazéwkami.
Aby zapobiec wystapieniu tego problemu, uzytkownik moze wybra¢ jedna z dwéch
nastepujacych opcji po usunieciu blokady w pompie:

e Zresetowaé pompe lub wyzerowaé w niej catkowitg objeto$é infuzji przed

ponownym uruchomieniem potaczenia pompy w CHA.

LuUB

e Kontynuowaé reczne dokumentowanie infuzji bez podtaczenia urzadzenia

pompujacego w CHA.

Problem dotyczy wszystkich obstugiwanych urzadzen pomp infuzyjnych, ktére
posiadajg funkcje cofania w stanie blokady. Wersje produktu CHA, ktérych dotyczy
problem, sa wymienione w ponizszej tabeli.

Wersje produktu CHA CC i CHA A, Numer wersji w polu Informacje
ktérych dotyczy problem

Centricity High Acuity 5.5 5.5.0.0.5-1257

Centricity High Acuity 5.5 patch A 5.5.0.1.1-1341

Centricity High Acuity 5.6 5.6.0.0.3-1345

Centricity High Acuity 5.6 patch A 5.6.0.1.2-1495

Centricity High Acuity 5.6 patch B 5.6.0.2.1-1520

Centricity High Acuity 5.7 5.7.0.0.3-3095

Uwaga: Problem nie dotyczy ponizszych wersji CHA CC i CHA A:
e Centricity High Acuity 5.4 oraz wersji starszych
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System CHA wys$wietla nieprawidtowy skumulowany bilans wyjéciowy dla biezacego
przypadku okotooperacyjnego, je$li ta sama wizyta pacjenta ma poprzedni przypadek
okotooperacyjny i ta sama skumulowana zmienna wyj$ciowa zostata udokumentowana
w poprzednim przypadku.

W takiej sytuacji catkowita objeto$¢ wyjsciowa i bilans ptynéw wyswietlane w CHA
beda nieprawidtowe.

W rzadkich okoliczno$ciach, jeéli wy$wietlanie nieprawidtowego skumulowanego bilansu
wyjéciowego nie zostanie wykryte, moze to potencjalnie doprowadzié do zastosowania
przez lekarza niewtasciwego leczenia (np. zmiany podawania ptynéw). Jak dotad nie

zgtoszono przypadkéw obrazen zwigzanych z tym problemem.

Systemu nadal mozna uzywaé zgodnie z instrukcja obstugi i ponizszymi wskazéwkami.
Problem pojawia sie, gdy w ramach tej samej wizyty pacjenta udokumentowany jest
wiecej niz jeden przypadek okotooperacyjny.

Po udokumentowaniu dwéch pierwszych skumulowanych wartoéci zmiennych
wyjéciowych nalezy dwukrotnie sprawdzié przeniesiony bilans wyjéciowy z poprzedniego
przypadku okoftooperacyjnego.

Pojawienie sie nieprawidtfowej objetosci bilansowej mozna skorygowaé w dokumentagiji
pacjenta za pomoca dodatkowych zapiséw, niwelujac w ten sposéb btad

Wersje produktu CHA A, ktérych dotyczy problem Numer wersji w polu Informagcje

Centricity High Acuity 5.6 5.6.0.0.3-1345
Centricity High Acuity 5.6 patch A 5.6.0.1.2-1495
Centricity High Acuity 5.6 patch B 5.6.0.2.1-1520
Centricity High Acuity 5.7 5.7.0.0.3-3095

Uwaga: Problem nie dotyczy ponizszych wersji CHA A:
e Centricity High Acuity 5.5 oraz wersji starszych

System CHA wys$wietla nieprawidtowy bilans ptynéw po zamknieciu ustugi serwera
aplikacji, gdy trwaja potaczenia z urzadzeniem do terapii nerkozastepczej. Problem ten
wystepuje podczas ponownego uruchamiania serwera aplikacji po przestoju, gdy

buforowane dane urzadzenia sg zapisywane w systemie.

W rzadkich okoliczno$ciach, jezeli ten nieprawidtowy bilans ptynéw w terapii
nerkozastepczej nie zostanie wykryty, moze to potencjalnie doprowadzié do
zastosowania przez lekarza niewtasciwego leczenia (np. zmniejszenia szybko$ci
usuwania ptynéw). Jak dotad nie zgtoszono przypadkéw obrazen zwiazanych z tym
problemem.
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Przed planowanym przestojem ustugi serwera aplikacji:

1. Otworzyé okno Zarzadzanie urzadzeniami w aplikacji CHA.

2. Przerwaé trwajace potaczenie z urzadzeniem do terapii nerkozastepczej.

Kiedy system jest ponownie gotowy do pracy po przestoju:

1. Otworzyé okno Zarzadzanie urzadzeniami w aplikacji CHA.

2. Uruchomié ponownie istnigjace potaczenie z urzadzeniem do terapii

nerkozastepczej.

3. Wybraé opcje ,Device was not reset. Continuing the previous therapy.”

(Urzadzenie nie zostato zresetowane. Kontynuowanie poprzedniej terapii.).

Nieprawidtowe wy$wietlanie objetosci bilansu mozna skorygowaé za pomoca

dodatkowych zapiséw, niwelujac w ten sposéb btad.

Problem ten dotyczy wszystkich obstugiwanych urzadzen do terapii nerkozastepczej.

Wersje produktu CHA, ktérych dotyczy problem, sa wymienione w ponizszej tabeli.

Wersje produktu CHA CC, ktérych
dotyczy problem

Numer wersji w polu Informacje

Centricity High Acuity 5.1 5.1.0.0.5-1199
Centricity High Acuity 5.1 patch A 5.1.0.1.3-1200
Centricity High Acuity 5.1 patch C 5.1.0.3.1-1277
Centricity High Acuity 5.2 5.2.0.0.4-1026
Centricity High Acuity 5.2 patch A 52.0.1.1-1134
Centricity High Acuity 5.3 5.3.0.0.5-828

Centricity High Acuity 5.3 patch A 5.3.0.1.2-1013
Centricity High Acuity 5.3 patch B 5.3.0.2.1-1044
Centricity High Acuity 5.4 5.4.0.0.4-1420
Centricity High Acuity 5.4 patch A 5.4.0.1.2-1542
Centricity High Acuity 5.5 5.5.0.0.5-1257
Centricity High Acuity 5.5 patch A 5.5.0.1.1-1341
Centricity High Acuity 5.6 5.6.0.0.3-1345
Centricity High Acuity 5.6 patch A 5.6.0.1.2-1495
Centricity High Acuity 5.6 patch B 5.6.0.2.1-1520
Centricity High Acuity 5.7 5.7.0.0.3-3095

Uwaga: Problem nie dotyczy wymienionych wersji CHA CC:

o Centricity High Acuity 5.0 oraz wersji starszych: Potaczenia urzadzenia RRT

nie sa obstugiwane w tych wersjach.
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Kwestia System CHA wyswietla nieprawidtowy bilans ptynéw, gdy trwajace potaczenia

bezpieczeristwa 4  urzadzenia do terapii nerkozastepczej sa przerywane i ponownie uruchamiane bez
usuwania potaczenia. Ten problem wystepuje, gdy potaczenie z urzadzeniem jest
ponownie uruchamiane po wprowadzeniu zmian w konfiguracji mapowan zmiennych

sterownika urzadzenia do terapii nerkozastepcze;.

W rzadkich okoliczno$ciach, jezeli wyswietlenie nieprawidtowego bilansu ptynéw w
terapii nerkozastepczej nie zostanie wykryte, moze to potencjalnie doprowadzié do
zastosowania przez lekarza niewtasciwego leczenia (np. zmniejszenia szybko$ci
usuwania ptynéw). Jak dotad nie zgtoszono przypadkéw obrazen zwiazanych z tym
problemem

Dziatania, ktére Po wprowadzeniu zmian w mapowaniach zmiennych sterownika urzadzenia do terapii
Klient/Uzytkowni  nerkozastepczej nalezy zastosowaé ponizsze kroki do biezacych potaczen z
k powinien podjaé  urzadzeniem:

w zwiazku z 1. Otworzyé okno Zarzadzanie urzadzeniami w aplikacji CHA.

btedem 4 2. Przerwaé trwajace potaczenie z urzadzeniem do terapii nerkozastepczej.
3. Usunaé potaczenie po zatrzymaniu.
4. Dodaé do tego samego urzadzenia nowe potaczenie i uruchomié je.
5. Wybraé opcje ,Device was not reset. Continuing the previous therapy.”

(Urzadzenie nie zostato zresetowane. Kontynuowanie poprzedniej terapii.).
Dziatania te zapobiegna problemom zwiazanym z bezpieczenstwem.

Nieprawidtowe wy$wietlanie objeto$ci bilansu mozna skorygowaé za pomoca
dodatkowych zapiséw, niwelujac w ten sposéb btad
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Szczegbtowe
informacje o
produkcie
dotknietym
btedem 4

Korekta produktu

Informagje
kontaktowe

Problem ten dotyczy wszystkich obstugiwanych urzadzen do terapii nerkozastepcze;.
Wersje produktu CHA, ktérych dotyczy problem, sa wymienione w ponizszej tabeli.

Wersje produktu CHA CC, ktérych Numer wersji w polu Informacje
dotyczy problem

Centricity High Acuity 5.4 5.4.0.0.4-1420

Centricity High Acuity 5.4 patch A 5.4.0.1.2-1542

Centricity High Acuity 5.5 5.5.0.0.5-1257

Centricity High Acuity 5.5 patch A 5.5.0.1.1-1341

Centricity High Acuity 5.6 5.6.0.0.3-1345

Centricity High Acuity 5.6 patch A 5.6.0.1.2-1495

Centricity High Acuity 5.6 patch B 5.6.0.2.1-1520

Uwaga: Problem nie dotyczy wymienionych wersji CHA CC:
e W Centricity High Acuity 5.3 i starszych wersjach ten problem z
oprogramowaniem nie wystepuje.
o Wersja 5.7 Centricity High Acuity zawiera poprawke w oprogramowaniu.

Przeznaczenie: System Centricity High Acuity umozliwia przeszkolonym uzytkownikom
klinicznym pobieranie, wprowadzanie, rejestrowanie, przechowywanie, przesytanie,
przegladanie i $ledzenie danych pacjenta w spos6b wydajny i uporzadkowany, a takze
planowanie terapii. Dokumentacja zarzadzana przez CHA, w potaczeniu z informacjami
fizjologicznymi uzyskiwanymi z podstawowych systeméw diagnostycznych i
monitorujacych, a takze z innych wynikéw badan medycznych, moze byé
wykorzystywana w podejmowaniu przysztych decyzji klinicznych i leczeniu, a takze w
ich wspieraniu.

Firma GE Healthcare bezptatnie naprawi wszystkie produkty, ktérych dotyczy problem.
Przedstawiciel firmy GE Healthcare skontaktuje sie z Paristwem, aby oméwié szczegéty
dotyczace wprowadzenia poprawek.

Po zaktualizowaniu systemu przez przedstawiciela firmy GE Healthcare nalezy usunagé
stary nosnik instalacyjny, ktérego dotyczy problem, chyba ze jest on potrzebny do
celéw odzyskiwania danych po awarii.

W razie jakichkolwiek pytarn zwiazanych z powyzsza “Informacja dotyczaca
bezpieczenstwa produktu” badz z okresleniem zakresu objetych nig produktéw,
uprzejmie prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem sprzedazy lub serwisu GE.

Zataczony formularz ,Odpowiedz klienta” nalezy wypetnié i zwrécié droga
elektroniczna na adres recall.38008@ge.com.

GE Healthcare potwierdza, iz niniejszy dokument zostat przekazany do wiadomos$ci odpowiednich organéw

panstwowych.

Zapewniamy Panstwa, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa jest naszym gtéwnym priorytetem.

W przypadku pytan prosimy o niezwtoczny kontakt, korzystajac z powyzszych informacji kontaktowych.

Z powazaniem

Nr ref. GEHC 38008_PL
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Olandel———

Laila Gurney Jeff Hersh, PhD MD
Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical Officer
GE Healthcare GE Healthcare
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GE Healthcare

Nr ref. GEHC 38008

POTWIERDZENIE OTRZYMANIA INFORMAGJI O URZADZENIU MEDYCZNYM
ODPOWIEDZ JEST WYMAGANA

Prosimy o wypetnienie tego formularza i odestanie go do firmy GE Healthcare niezwtocznie po otrzymaniu,
nie p6Zniej niz 30 dni od otrzymania. Bedzie to oznaczaé potwierdzenie otrzymania i zapoznania sie z
Powiadomieniem o korekcie wyrobu medycznego.

* Imie i nazwisko Klienta/odbiorcy przesytki:

Adres pocztowy:

Miejscowo$é/wojewddztwo/kod pocztowy/kraj:

* Adres e—mail Klienta:

* Numer telefonu Klienta:

Potwierdzamy otrzymanie i przyjecie do wiadomo$ci informacji zawartych w zataczonym
Powiadomieniu o wyrobie medycznym, poinformowanie odpowiedniego personelu

|:| medycznego oraz podjecie, obecnie i w przysztosci, odpowiednich dziatan zgodnie z trescia
tego powiadomienia.

Nalezy podaé imie i nhazwisko osoby odpowiedzialnej za wypetnienie tego formularza.

Podpis:

* Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

* Stanowisko:

* Data (DD/MM/RRRR):

* Wskazuje pola obowiazkowe
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Prosimy zwrécié wypetniony formularz w postaci skanu lub zdjecia, wysytajac go pod adres e—mail:
recall.38008@ge.com
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